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e, SUKL

Lze pouzit v KH elektronické IPa IS ?

v’ Zatim nelze
v' Zakon o lé¢ivech €. 378/2007 Sb., v aktudlnim znéni
§ 51 odst. (2) pism. h)

Informovany souhlas — ma pisemnou formu, je opatren
datem a vlastnorucnim podpisem subjektu hodnoceni ....

v’ Informace pro pacienta zaslané postou - nelze pozadovat
podepsat a poslat zpét IS;

v’ |ze v pfipadé, kdy je jiz SH jen sledovan telefonicky a nedochazi
na centrum — v dokumentaci (CRF) by bylo uvedeno, ze IP byly
predany
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e, SUKL

Je vyddana nova (aktualizovana) verze IP/IS. Kdy ji lze
zaCit na centrech pouzivat? Je treba cekat na
schvaleni LEK?

v Nova verze IP/IS muUze byt pouzivana po schvaleni MEK a
SUKL

v Na souhlas LEK neni tfeba ¢ekat (LEK — schvaluje pouze
zkousejiciho a centrum)
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e, SUKL

Ma LEK novou verzi dokumentu schvalovat nebo
brat na vedomi?

v U dodatkd k protokolu — by mél zadavatel v daném centru
pockat na vyjadreni LEK, zda neodvola souhlas s centrem Ci
zkousejicim

v’ Zda schvali ¢i bere na védomi ¢i potvrdi, Ze jeho schvaleni
centra a zkousejiciho na zakladé predlozeni Dodatku k
protokolu, verze..ze dne...trva » neni pri inspekci podstatné,
dulezity je souhlas jakoukoli formou vyse uvedenou

v’ Pro IB, IP/IS, pojisténi ... musi byt pouze zdokumentovano, ze
je LEK obdrzela; pro inspekci neni podstatné zda schvalila Ci
vzala na védomi
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e, SUKL

Jaka je vySe nahrady vydaju za KH = follow up,
kde jiz neni podavan hodnoceny LP ?

v K-004 15 800,- K¢

Nevyuzité nahrady vydaju ?

v'Nutno pozadat o vraceni
v http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-6



http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-6

e, SUKL

Jak reSit chybnou vysi nahrady vydaju?

preplatek

v’ Zaplatit spravnou ¢astku (novy variabilni symbol
(VS) + pozadat o vraceni puvodni castky nebo

v'7adost o vraceni pfeplatku
nedoplatek

v’ \lygenerovat novy VS — doplatit rozdil a uvést, ze
puvodni VS ma byt k novému VS pfirazen nebo

v’ Zaplatit znovu a pozadat o vraceni pavodni
platby
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e, SUKL

Nahrada vydaju za dodatky?

Dodatek k protokolu a IMPD

v’ 2 platby

Dodatek k protokolu k vice KH

v’ ? Zalezi na obsahu — spis kazdy zvlast
Dodatek k IMPD nebo IB — k vice KH
v’ 1 platba za IMPD

v 1 platba za IB

Nova verze IP/IS

v Nepodléha nahradé vydaji SUKL
Nové centrum; zména zkousejiciho
v Nepodléha nahradé vydaji SUKL
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e, SUKL

Je treba aktualizovat souhrn protokolu (Ceskou
verzi) v pripadé aktualizace protokolu?

v NENI
v’ predklada se pouze pfi inicidlnim predlozZeni
zadosti o povoleni/ohlaseni KH

v’ v pribéhu se neaktualizuje
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e, SUKL

Je treba pri zmeéné adresy zadavatele ménit
plhou moc ?

v’ Pokud se jednd opravdu pouze o zménu adresy
(nemeéni se pravni subjektivita), neni treba
predkladat novou plnou moc.

v Totéz se tyka kontaktni osoby ¢i legal

representative (nesmi dojit ke zmené mista
mino uzemi EU)

v'Je tfeba predlozit CTA (XML i PDF) + jak budou
reseny dalsi dokumenty
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e, SUKL :

Jak se SUKL divd na moZnost ,mobile nursing”
v klinickych hodnocenich?

v odpovédnost na SH v KH ma Iékar = zkousejici

v’ vybira si své spolupracovniky — je odpovédny za
jejich proskoleni v rozsahu jejich Cinnosti
v KH

v’ v pripadé, Ze by se podileli na KH — mimo
centrum (v domdcnosti SH) |ékari / zdravotni setry
(poddni lékd, odbéry biolog. vzorkd, ...) - jak bude
zajisténa odpovédnost / pojisténi / rozsah
smlouvy se ZZ, kde je centrum ?
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e, SUKL :

KH s ATMP

v’ pokud je v KH pouZit LP pro moderni terapii vyrobeny
z biologického materialu pacienta (napr. ¢ast nadoru
pouzita pro vyrobu imunomodulacniho pripravku)

- pracovisté, kde se tkan odebira musi byt
odbérovym zafizenim schvalenym SUKL — predat
povolenému tkanovému zarizeni — to propusti dle LTB
vyrobci

(Zakon €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych
tkdni a bunék)
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e, SUKL :

Zapojeni lékaren

% Odr. 2008 - § 19 vyhlasky ¢. 226/2008 Sb.

v’ Zadavatel zajisStuje, Zze hodnocené LP jsou pfipravovany,
upravovany, kontrolovany, uchovavany a vydavany v souladu
se spravnou Iékarenskou praxi; osoby, které zajistuji uvedené
cinnosti musi splnovat odborné predpoklady

%, Studijni medikace, kterou lze dodavat primo na centra:

v’ Vakciny uréené k oékovani — pfimo k lékafim
v Radiofarmaka — pracovisté nuklearni mediciny
v' LP pro moderni terapie — centrum ¢i lékarna
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¢ SU KL Eticka komise — tloha ve vyzkumu .

Etické komise — dulezité doporuceni

%, Souhlas s provedenim KH

v’ Zkontrolovat platnost souhlasu a splnéni naleZitosti

v'Zda schvaleno nejm. 5 éleny EK (1 laik + 1 bez pracovné
pravniho vztahu)

v’ Zda je schvalena dokumentace totozna s dokumentaci
uvedenou na povoleni / souhlasu s ohlasenim SUKL
(shodné Cislo verze + datum verze)

v’ Odkaz na platnou legislativu (pro ZP jiny zdkon)
v'Zda je EK uvedena v seznamu LEK na webu SUKL
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¢ SU KL Eticka komise — tloha ve vyzkumu -

Etické komise — dulezité informace

< Multicentrické KH s 1 centrem v CR
v'Souhlas MEK + LEK

s, Zamitnuti MEK
v Znovu ke stejné MEK, nelze zadat jinou

>, Predlozena zadost MEK

v Nelze stdhnout z ddvodu, Ze ji chce MEK zamitnout a
predlozit jiné MEK
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¢ S U KL Eticka komise — tloha ve vyzkumu "

Povoleni / souhlas SUKL — pouze 1 rok

v Myslet na to, je to specifikum CR

v’ Pokud nebyl do 12 mésicl od vydani
povoleni/souhlasu s ohlasenim KH zarazen SH —
povoleni/souhlas , propada”

v’ Zadat o prodlouzeni povoleni/souhlasu SUKL podat
30 dnu pred vyprsenim terminu

v’ Nevyddme zpétné !!!
v’ Souhlas EK plati neomezené
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e, SUKL :

Poskytnuti LP po skonceni KH

%, SpLP — nesmi byt registrovan v CR (Compassionate use
program)

=, § 8 odst. 3 — je-li registrovan j jiné zemi, LPMT —i
neregistrované, ale pouze vyrobce s povolenim vyroby
IMP SUKLem

=, Registrované LP — na které by pacient nemél dle omezeni
narok — za symbolickou cenu — smluvné — pouze pro
pacienty, kteri byli zarazeni do KH a méli z |écby prospéch
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e, SUKL ”

Poskytnuti LP po skonceni KH

Po skonceni KH je pacientovi, ucastnicimu se daného KH a profitujicimu z
|éCby, zadavatelem poskytnut dany LP zdarma ci za symbolickou cenu,
pricemz ze vsech okolnosti bude zfejmé, ze poskytnutim LP neni
sledovana podpora predepisovani, dodavani, prodeje, vydeje

nebo spotreby lécivého pripravku, ale Ze poskytovani IéCivych pripravku
ma charakter spise altruisticky, charitativni.

Pozn.: pokud po stanoveni uhrady danému léCivéemu pripravku ze strany
Ustavu pacient vyhovuje

stanovenému indikacnimu a preskripcnimu omezeni, bude jeho lécbu
nadale hradit prislusna zdravotni pojistovna, pokud by ale pacient
stanovenym omezenim nevyhovél & thrada Ustavem stanovena nebyla,
pak mu ma byt LP poskytovan az do konce lécby Ci do prevedeni na jinou
terapii.
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e, SUKL

Q & A k RSI

v’ 17. listopadu zvefejnén dokument Q & A k RS
v’ zverejnén na webu HMA

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human

Medicines/01-

About HMA/Working Groups/CTFG/2017 11 C
TFG Question and Answer on Reference Safe

ty Information 2017.pdf
v'Zvefejnén odkaz na webu SUKL

http://www.sukl.cz/leciva/qg-a-k-rsi-reference-
safety-information-2017



http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/01-About_HMA/Working_Groups/CTFG/2017_11_CTFG_Question_and_Answer_on_Reference_Safety_Information_2017.pdf
http://www.sukl.cz/leciva/q-a-k-rsi-reference-safety-information-2017
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e, SUKL

Dékuji za pozornost
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Dotazy - diskuse
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